






不不具具合合がが生生じじたた場場合合
ででもも、、人人体体へへののリリススクク
がが比比較較的的低低いいとと考考ええ
らられれるるもものの 

 

（（例例））ＭＭＲＲＩＩ装装置置、、電電子子
内内視視鏡鏡、、  消消化化器器用用ｶｶ
ﾃﾃｰーﾃﾃﾙﾙ、、超超音音波波 診診断断
装装置置、、歯歯科科用用合合金金 

患患者者へへのの侵侵襲襲性性がが高高くく、、
不不具具合合がが生生じじたた場場合合、、生生
命命のの危危険険にに直直結結すするる恐恐れれ
ががああるるもものの 
 
（（例例））ﾍﾍﾟ゚ｰーｽｽﾒﾒｰーｶｶ、、  人人工工心心
臓臓弁弁、、ｽｽﾃﾃﾝﾝﾄﾄｸｸﾞ゙ﾗﾗﾌﾌﾄﾄ 

不不具具合合がが生生じじたた場場合合、、人人体体
へへののリリススククがが比比較較的的高高いいとと考考
ええらられれるるもものの 

 
（（例例））透透析析器器、、人人工工骨骨、、 
      人人工工呼呼吸吸器器 

不不具具合合がが生生じじたた場場
合合ででもも、、人人体体へへのの
リリススククがが極極めめてて低低
いいとと考考ええらられれるるもも
のの 
 

（（例例））体体外外診診断断用用
機機器器、、鋼鋼製製小小物物 

（（ﾒﾒｽｽ･･ﾋﾋﾟ゚ﾝﾝｾｾｯｯﾄﾄ等等）） 

X線線ﾌﾌｨｨﾙﾙﾑﾑ、、歯歯科科技技
工工用用用用品品 

リリ  スス  クク 大大 小小 

クラスⅠ クラスⅡ 

具具  

体体  

例例 

クラスⅢ クラスⅣ 

（（注注２２））  厚厚生生労労働働大大臣臣がが基基準準をを定定めめたたももののににつついいてて大大臣臣のの承承認認をを不不要要ととしし、、ああららかかじじめめ厚厚生生労労働働大大臣臣のの登登録録をを受受けけたた民民間間のの第第三三者者       
        認認証証機機関関（（現現在在13機機関関））がが基基準準へへのの適適合合性性をを認認証証すするる制制度度。。 

国国際際分分類類 
    （注１） 

（（注注１１））  日日米米欧欧豪豪加加のの５５地地域域がが参参加加すするる「「医医療療機機器器規規制制国国際際整整合合化化会会合合（（ＧＧＨＨＴＴＦＦ））ににおおいいてて平平成成１１５５年年１１２２月月にに合合意意さされれたた医医療療機機器器のの 
        リリススククにに応応じじたた４４つつののククララスス分分類類のの考考ええ方方をを薬薬事事法法にに取取りり入入れれてていいるる。。 

  一一般般医医療療機機器器 管管理理医医療療機機器器 高高度度管管理理医医療療機機器器 

届届出出 第第三三者者認認証証（注２） 大大臣臣承承認認（（PMDAでで審審査査）） 

薬薬事事法法 

のの分分類類 

規規制制 

医医療療機機器器のの分分類類とと規規制制 

法法改改正正でで拡拡充充 
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GLP: Good Laboratory Practice 
GCP: Good Clinical Practice 
QMS: Quality Management System



既に製造販売の承認を受けている医療機器（法第23条
の2の9第1項の規定により使用成績調査の対象として
指定された医療機器であって、調査機関を経過してい
ないものを除く。以下、｢既承認医療機器｣という。）
と構造、使用方法、効能、効果又は性能が明らかに異
なる医療機器。	

「新医療機器」又は「後発医療機器」のいずれにも該
当しないものをいう。	

既承認医療機器と構造、使用方法、効果及び性能が同
一性を有すると認められる医療機器であり、すなわち、
既承認医療機器と構造、使用方法、効果及び性能が実
質的に同等であるもの。	
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AMED

承承認認申申請請 にに 向向 けけ たた	
効効率率的的かかつつ円円滑滑 なな	
研研究究推推進進、、実実用用化化促促進進	

PMDA情報 
	

	
FIH

AMED情報 
RS 	
	

PMDA 

臨臨床床研研究究・・治治験験	
環環境境のの整整備備	

おお互互いいのの業業務務	
にに活活用用		

	

出出口口戦戦略略をを見見据据ええたた研研究究のの増増加加		

	

	

実実用用化化のの視視点点かかららのの研研究究評評価価のの強強化化		

AMED 
SOP AMED

AMED

	



JST AMED 
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Mg 2 + Ca 2 + COOH NH 2 SO 3 H OH OH 





10 µµm10 µµm10 µµm 10 µµm10 µµm10 µµm 10 µµm10 µµm10 µµm 10 µµm10 µµm10 µµm 10 µµm10 µµm10 µµm 10 µµm10 µµm10 µµm
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c  

EDTA, FuthanbCTADa

a CTAD  citrate, theophylline, adenosine and dipyridamole ( ) 
b Futhan: Nafamostat Mesilate  
c ASTM NIH MHLW  

PBS
7:1

PBS
576, 540nm

 

ELISA
TAT FPA

ELISA
-TG PF4

ELISA
C3a, C5a, SC5b-9
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